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4) GAINE TUBULAIRE SOUPLE POUR SERVIR DE GUIDE A ^INTRODUCTION DANS LE CORPS D'UN TUBE, 
~* NOTAMMENT POUR LA MISE EN PLACE D'UN TUBE CATHETER DANS UNE VEINE. 



(57) ^invention conceme une gaine tubulaire souple pour 
setvir de guide a I'introduction dans le corps d'un tube 
glisse dans la gaine. 

La paroi laterale de la gaine presente une entree laterale 
(2) pour I'introduction du tube dans la gaine, cette entree 
etant situee a I'extremite ou sur le trajet d'une ligne d'affai- 
blissement (5) qui permet d'ouvrir le tube depuis son extre- 
mity distale (1a) jusqu'a I'entree laterale (2) au moins, pour 
permettre de separer la gaine du tube et I'extraire du corps 
en laissant le tube en place. 

L'invention s'applique notamment a la mise en place d'un 
tube catheter dans une veine par la methode Seldinger. 
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L'invention concerne une gaine tubulaire souple aptc a etre 
introduite partiellement dans le corps a travers une incision jusqu'a 
amener l'extremite distale de la gaine k un emplacement choisi pour 
servir de guide & Introduction dans le corps d'un tube glisse dans la 
5 gaine, la paroi laterale de cette gaine pr£sentant une ligne 
d'affaiblissement longitudinale preform^e permettant d'ouvrir la gaine 
longitudinalement pour ia separer du tube apr£s mise en place du tube et 
extraire la gaine du corps. 

Des realisations d'une telle gaine sont d£crites par exemple dans 
10 les publications FR-A-2 439 591 et EP-A- 0 002 607. 

L/invention vise a faciliter Putilisation d'une gaine de ce type, 
et notamment a perfectionner la gaine en sorte qu'il soit facile de 
l'extraire du corps et de Tecarter du tube sans que cette manipulation 
provoque un retrait du tube. 
15 On y parvient selon l'invention en munissant la gaine d'une 

entree laterale (2) pour Introduction du tube dans la gaine, & l'extremite 
de la ligne d'affaiblissement ou sur le trajet de cette ligne. 

L'extremite proximale de la gaine est done disponible pour 
Introduction d'un autre dispositif, pour recevoir un raccord rigide, ou a 
20 toute autre fin souhaitee. 

L'invention n'est pas limitee a une realisation particulierc de la 
ligne d'affaiblissement preformee. 

Par exemple, cette ligne peut etre une coupure longitudinale 
realisee dans toute l'epaisseur de la paroi de la gaine, ou sur une fraction 
25 seulement de cette epaisseur, coupure qui peut etre continue, ou 
discontinue, pourvu que la gaine puisse se fendre longitudinalement au 
moins depuis 1'entree de tube laterale jusqu'a l'extremite distale de la 
gaine lorsqu'on cherche a separer la gaine du tube. 

L'invention n'est pas limitee a l'utilisation d'un tube 
30 particulier, etant observe que ce tube peut etre notamment un tube 
catheter et que la gaine est notamment destinee a la mise en place d'un 
tube catheter dans un vaisseau sanguin par la methode de Seldinger. 

Dans des modes de realisation preferes la gaine presente encore 
une ou plusieurs des caracteristiques suivantes : 
35 - 1'entree laterale est constitute par un oeil ouvert dans la paroi 
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de la gaine ; 

- l'oeil presente une forme oblongue dont le grand axe est 
paraltele a celui de la gaine. 

- la gaine est munie d'une piece d'entree rigide qui presente un 
5 passage d^bouchant dans ledit oeil et conform^ pour faciliter la 

penetration du tube dans le passage et dans l'oeil. . 

- la piece d'entree comporte deux parois opposees entre 
lesquelles la sonde peut etre glissee et une paroi incurvee pour imposer au 
tube un parcours conduisant progressivement audit ceil. 

10 - ladite piece d'entree est fixe sur la gaine. 

- ladite piece d'entree est fixee & Pextremite proximale de la 

{ gaine. 

- ladite pi£ce d'entree est deplacable par rapport a l'oeil. 

- ladite piece d'entree est deplagable par rotation et/ou par 
15 translation pour masquer ou demasquer l'oeil. 

- ladite piece d'entree est montee a coulisse et/ou k rotation sur 
la gaine et/ou sur une embase fixe montee a l'extremite proximale de la 
gaine. 

- un dilatateur est enfile dans l'extremite proximale de la gaine. 
20 - le dilatateur presente une extremite distale conique qui forme 

& l'arriere un epaulement dont la hauteur correspond a l'epaisseur de la 
gaine. 

On decrira ci-apres differentes realisations d'une gaine 
conforme a la presente invention dans son application a la mise en place 
25 d'un tube catheter dans un vaisseau sanguin, la description et les figures 
faisant apparaitre differentes caracteristiques de Tinvention. 
Sur les figures : 

- la figure 1 est une vue de dessus schematique d'une gaine & 
oeil lateral muni d'une piece d'entree ; 

30 - la figure 2 est une coupe longitudinale dc la gaine de la figure 

1 par un plan perpendiculaire a celui de la figure 1 ; 

- la figure 3 est une coupe longitudinale de l'extremite distale de 
la gaine et d'un dilatateur associe a la gaine ; 

- les figures 4 a 12 sont des perspectives illustrant des phases 
35 successives de la misc en place d'un tube catheter dans une veine par la 



2/8/2007, EAST Version: 2.0.3.0 



2757406 



I 



3 

methode de Seldinger en utilisant une gaine selon Tinvention ; 

- la figure 13 est une perspective d'un exemple de realisation 
dans lequel la ptece d'entr^e est d^plagable sur la gaine ; 

- les figures 14 a 19 illustrent des phases successives de 
5 l'utilisation d'un dispositif constitue d'une gaine associee directement a 

une aiguille de ponction, 

- les figures 20 a 22 sont relatives & l'utilisation d'une gaine 
selon I'invention pour la mise en place d'un tube catheter de diametre 
superieur, et 

10 - les figures 23 k 25 sont relatives h Putilisation de plusieurs 

gaines successivement. 

La gaine (1) representee partiellement sur les figures 1 et 2 est 
munie ii proximite de son extremite proximale (lb) d'un oeil lateral (2) de 
forme oblongue. Sur cette gaine est montee une piece d'entree (3) qui 
15 compofte un passage (4) determine par deux parois laterales paralleles (4a 
et 4b) et une paroi de bout incurvee (4c). 

La matiere et les dimensions de la gaine sont celles 
habituellement utilisees pour ce type de gaine. 

La gaine presente un affaiblissement longitudinal dans 
20 l'epaisseur de sa paroi, depuis au moins le voisinage de 1'oeil (2) jusqu'au 
moins le voisinage de son extremite distale (la). 

Cet affaiblissement, continu ou discontinu, doit permettre 
d'ouvrir longitudinalement le tube au moins depuis Poeil jusqu'a 
1'extremite distale dc la gaine quand on ecarte lateralement le tube dc 
25 guidage du tube guide. 

Plusieurs moyens de realiser cet affaiblissement sont cites ci- 
dessous, sans etre exhaustifs : 

- ligne de trous, ou maintien de quelques zones non fendues dc 
faibles longueurs ; 

30 - fente s'arretant juste avant la zone d'effilage de Pcxtremite 

proximale de la gaine (en particulier en realisant Peffilage apres la fente, 
ressoudant ainsi celle-ci localement). 

- ligne de trous borgnes (realises par pergage laser non 
traversant par exemple). 

35 - fente r^alisee seulement sur une partie de Tepaisseur de la 
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gaine (en interne ou externe). 

- zone de faiblesse longitudinale realisee & I'extrusion (sillon 
interne ou externe, taux d'etirage eleve alignant les chaines et facilitant 
la dechirure longitudinale, extrusion d'un tube fendu se ressoudant 
5 partiellement en sortie de filtere, co-extrusion longitudinale de polym£res 
se soudant difficilement entre eux...). 

Dans les exemples represents, cet affaiblissement est une 
veritable coupure (5). 

La gaine peut avantageusement etre ulilisee avec un dilatateur. 
10 Une realisation consiste a effiler Textremite distale de la gaine 

apr£s l'avoir montee sur le dilatateur. En choisissant convenablement les 
materiaux et les r<§glages d'effilage, on peut realiser un effilage de 
I'extremite de la gaine ne presentant aucun ressaut par rapport au 
dilatateur, et meme souder ces deux pieces au niveau de la zone effilee, la 
15 soudure presentant une faible resistance mecanique et permettant ainsi 
de retirer aisement le dilatateur apres mise en place de la gaine dans le 
vaisseau sanguin, tout en evitant une separation intempestive des deux 
pieces avant pose. 

Dans une variante, on effile les deux pieces sans les souder mais 
20 en obtenant un leger accrochage mecanique des deux pieces par 
deformation commune. 

Une autre variante consiste a utiliscr un tube dilatateur (6) 
presentant une extremite distale (7) en harpon, avec un ressaut 
d'epaisseur (8) voisine de celle de la gaine (voir figure 3). 
25 La gaine a ainsi son extremite distale masquee par le ressaut du 

dilatateur, et n'a pas besoin d'etre effilee, le risque de traumatisme de la 
paroi interne du vaisseau sanguin n'existant plus. 

Le dilatateur peut etre retire grace & la fente de la gaine dont 
les levres vont s'ecarter localement au niveau du ressaut du dilatateur. 
30 De plus, si la fente est prolongee un peu plus haut que Poeil de la 

gaine, Pextremite en harpon du dilatateur va se coincer, a la fin du retrait 
dudit dilatateur, au niveau ou la fente n'existe plus, tout en laissant l'oeil 
degage pour Pintroduction du tube catheter. 

Cette disposition permet de laisser facilement le dilatateur en 
35 place a Tentree de la gaine avant mise en place du tube catheter, ce qui 
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permet de limiter la fuite de sang pendant cette phase. 

Aprts avoir mis en place la gaine dans un vaisseau sanguin 
selon differentes techniques detaillees plus loin, le tube catheter est 
introduit dans la gaine par l'oeil lateral et pousse dans la veine jusqu'a la 
5 position souhaitee. Le diam£tre interne de la gaine de l'introducteur peut 
etre inferieur au diametre externe du tube guid6, auquel cas ce dernier 
provoque au passage l'ecartement des tevres de la fente. 

On retire ensuite la gaine vers 1'arriere, la fente s'ouvrant au 
fur et a mesure de ce retrait, depuis l'oeil jusqu'& l'extremite distale de la 
10 gaine, dans la zone ou le tube emerge du corps. 

Les differentes phases d'utilisation d'une gaine selon 
Pinvention pour la mise en place d'un tube catheter dans une veine (V) 
par la methode de Seldinger sont representees sur les figures 4 a 12. 

- figure 4 : ponction de la veine au moyen d'une aiguille et 
15 introduction d'un guide spirale souple (S) dans 1'aiguille ; 

- figure 5 : retrait de 1'aiguille (A), le guide spirale restant en 

place ; 

- figure 6 : introduction sur le guide spirale (S) d'une canule 
dilatatrice (D) sur laquelle est montee une gaine (1) selon l'invention, 

20 munie d'une embase proximale (3). 

- figure 7 : retrait du guide spirale (S). 

- figure 8 : retrait de la canule dilatatrice (D) . 

- figure 9 : introduction d'un catheter (C) dans la gaine par 
l'oeil (2) de la gaine, jusque dans la veine. 

25 - figures 10 et 11 : retrait de.la gaine par coulissement vers 

1'arriere sur le tube catheter, avec ouverture progressive de la fente de la 
gaine (qui se referme ensuite) depuis Toeil jusqu'a l'extremite distale (la). 

- figure 12 : le catheter reste seul en place. 

II est notamment tout & fait avantageux que la piece d'entree 
30 puisse etre deplagable (par translation et/ou par rotation) pour pouvoir 
masquer 1'ceil (2) quand cela est souhaitable, en particulier pour eviter la 
perte de sang ou I'aspiration d'air par Poeil, avant la mise en place du tube 
catheter. La figure 13 montre a titre d'exemple une telle realisation ou la 
piece d'entree (3) est montee & coulisse et & rotation sur une embase fixe 
35 (F), situee comme une embase classique a l'extremite proximale de la 
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gaine. 

Les figures 14 a 19 sont relatives k une utilisation d'une gaine 
(1) selon Tinvention montee directement sur une aiguille de ponction (A) 
pour Tintroduction d'un tube catheter (C) dans une veine : 
5 - figure 14 : Pensemble lube de guidage + aiguille est introduit 

dans la veine. 

- figure 15 : Taiguille (A) est retiree. 

- figure 16 : le tube catheter (C) est introduit dans le passage (4) 
de la pi£ce d'entree (3) de la gaine pour etre enfonce dans Toeil (2) de la 

10 gaine. 

- figure 17 : la gaine est coulissee vers Tarriere avec une 
ouverture progressive de sa feme, le tube catheter restant en place dans la 
veine. 

- figure 18 : la gaine est presque entierement retiree. 
15 - figure 19 : le tube catheter (C) reste seul en place. 

La gaine selon Tinvention peut servir a la mise en place d'un 
tube catheter de diametre externe superieur au diametre interne de la 
gaine, comme on le voit sur les figures 20 a 21 : 

- figures 20 et 21 : introduction du tube catheter (C) qui force 
20 les levres de la feme de la gaine (1) a s'ecarter l'une dc Tautre. 

- figure 22 : extraction de la gaine. 

La gaine (1) peut egalement servir a Tintroduction d'une 
seconde gaine (!') de diametre superieur (figure 22 et 23) apres quoi la 
premiere gaine est retiree (figure 24). Cctte seconde gaine permet la mise 
25 en place d'un catheter de diametre superieur. On peut d'ailleurs envisager 
d'utiliser successivement plus de deux gaines pour pouvoir augmenter 
encore davantage le diametre du tube catheter que Ton veut introduire 
dans la veine. 

L'invention n'est pas limitee & ces exemples de realisation. 

30 
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Revindications 

U Gaine tubulaire souple (1) apte a etre introduite 
5 partiellement dans le corps a travers une incision jusqu'a amener 
1'extremite distale de la gaine a un emplacement choisi pour faciliter 
Introduction dans le corps d'un tube (C) gliss<§ dans la gaine, la paroi 
laterale de cette gaine pr£sentant une ligne d'affaiblissement 
longitudinale preformee (5) permettant d'ouvrir la gaine 
10 longitudinalement pour la separer du tube apres mise en place du tube et 
extraire la gaine du corps, caracterisee en ce que la gaine presente une 
entree laterale (2) pour l'introduction du tube dans la gaine, a Pextremite 
de la ligne d'affaiblissement ou sur le trajet de cette ligne. 

2. Gaine selon la revendication 1, dans laquelle ladite entree 
15 est constitute par un oeil (2) forme dans la paroi laterale de la gaine (1). 

3. Gaine de guidage selon la revendication 2, dans laquelle 
l'oeil (2) presente une forme oblongue dont le grand axe est parallele a 
celui de la gaine. 

4. Gaine selon la revendication 2 ou 3, et qui comportc une 
20 piece d'entree rigide (3) qui presente un passage (4) debouchant dans 

ledit oeil et conforme pour faciliter la penetration du tube dans le passage 
et dans l'oeil. 

5. Gaine selon la revendication 4, dans laquelle le passage (4) 
comporte deux parois laterales (4a, 4b) entre lesquellcs le tube peut etre 

25 glissee et une paroi arriere (4c) incurvee pour imposer au tube un 
parcours oblique conduisant audit oeil. 

6. Gaine selon la revendication 4 ou.5, dans lequel ladite piece 
(3) est fixe sur la gaine (1). 

7\ Gaine selon la revendication 6, dans laquelle ladite piece 
30 (3) est fixee a Textremite proximale (lb) de la gaine (1). 

8. Gaine selon la revendication 4 ou 5, dans laquelle ladite 
piece (3) est deplagable par rapport a Toeil (2). 

9, Gaine selon la revendication 8, dans laquelle ladite piece 
(3) est deplagable pour masquer ou demasquer Toeil (2). 

35 10, Gaine selon la revendication 9, dans lequel ladite piece (3) 
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est montee a coulisse et/ou rotative sur la gaine (1). 

1 1, Gaine selon la revcndication 8, dans laquelle ladite piece 
(3) est montee a coulisse et/ou rotative sur une cmbasc fixe (F) montee a 
rextremite proximalc (lb) dc la gaine (1). 
5 V2± Gaine selon Tune des revendications 1 a 11, dans lequel 

ladite ligne d'affaiblissement longitudinale est constitute d'une fente 
longitudinale (5) qui s'etend depuis au moins lc voisinage de 1'ceil (2) 
jusqu'au moins le voisinage de rextremite distale (la) de la gaine. 

13. Gaine selon Tune des revendications 1 a 12, dans laquelle 
10 ledit oeil (2) est situe a proximite de rextremite proximale (lb) de la gaine 

(1). 

14. Gaine selon Tune des revendications 1 & 13 et qui comporte 
un dilatateur (6) enfile dans la gaine (1). 

15. Gaine selon la revendication 14, et dans laquelle le 
15 dilatateur (6) pr£sente une extremite distale (7) conique qui forme a 

l'arrtere un epaulement (8) dont la hauteur correspond a I'epaisseur de la 
gaine (1). 

16. Dispositif comportant une gaine (1) selon Tune des 
revendications 1 a 14 et une aiguille de ponction (A) sur laquelle la gaine 

20 (T) est enfilee. 
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